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;I.:N.:M..)t'T. DISPOSICION N' 

BUENOS AIRES, 1 6 FEB 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-1702'4/10-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N° 1 2 6 7 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

Invivo, nombre descriptivo sistema de monitoreo de pacientes en imágenes por 

resonancia magnética (RMI) y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, 

de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-20 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo In 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-7S, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-17024/10-2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... l .. 2 ... 6 .. 1 ... . 
Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de pacientes en imágenes por 

resonancia magnética (RMI) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de 

Monitoreo Fisiológico 

Marca: Invivo. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Monitorear los signos vitales de los pacientes 

sometidos a procedimientos de RMI y para proporcionar señales de 

sincronización al resonador magnético. 

Modelo/s: Expression (modelo 865214) 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Invivo Corporation 

Lugar/es de elaboración: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-17024/10-2 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¿;1,.-2-.. S .. 7 .......... . 
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Importado por: 
PHILIPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA 

Fabricado por: 
Invivo Corporation-
12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A. 

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) Modelo: ___ _ 

Ref# ____ _ SI N xxxxxxxx ~---------------------

e E: 0413 {fJ- {~} 
Condición de Venta:, ______________ _ 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat. W 4863, 

PRODUCTO AUTORIZADO PORANMAT PM-ll03-75 

Péglna 1 del 
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Importado por: 
PHILlPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA 

Fabricado por: 
Invivo Corporation-
12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A. 

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMÁGENES 

POR RESONANCIA MAGNÉTICA (RMI) 

e E:0413 {~} 
Condición de Venta:'--_____________ _ 

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-ll03-75 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Precauciones con el uso de imágenes de resonancia magnética 

Ciertos componentes de este dispositivo se verán afectados por los campos magnéticos y de radiofrecuencia de su 

sistema de RMi. Consulte con el físico de RM o personal de radiología para identificar la ubicación adecuada y las 

áreas de uso del monitor y sus accesorios, según lo definido en la etiqueta del monitor o del accesorio. Si no coloca el 

monitor y sus accesorios correctamente en la sala del imán. se producirá una falla del monitor y es posible que se 

cause una lesión al paciente o al usuario. Puede dañarse la bomba ETC02 o N/BP del monitor. Un dB/dT superior a 

40T/segundo puede saturar el amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas erráticas. Verifique siempre 

que la comunicación del Sistema de monitoreo de pacientes de RM con el monitor remoto correspondiente (monitor 

remoto) sea correcta antes de usarse en pacientes. 

~-
El Sistema de monitoreo de pacientes de RM Expresslon están diseñado especialmente para no Interferir 

con las operaciones de RM. 

SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMÁN EN UNA UBICACiÓN QUE SE ENCUENTRE A 

LA ALTURA DE LA LINEA DE CAMPO DEL SISTEMA DE RM DE 5.000 (5,000 Ó MENOS) GAUSS (0,5 

T) O MÁS ALLÁ DE ESTA LINEA, MEDIDA DESDE LA LINEA CENTRAL DEL DIÁMETRO INTERIOR 

DEL IMÁN, PERO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ESTAR A UNA DISTANCIA INFERIOR A 1 

METRO (3 PIES) RESPECTO DEL SISTEMA DE RM. ASEGÚRESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS 

ESTÉN BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE 

MONITOREO, 

Las variaciones de intensidad de campo en un sistema de RM en particular (que se puede deber a la 

tecnologla de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la 

distinción de un nivel de 5.000 gauss y por lo tanto, el Sistema de monitoreo de pacientes de RM 

Expresión nunca se debe colocar a menos de 1 metro (3 pies) del sistema de RM. Esta varl9C'iójlJfjllj{)·cM0 v. .. s,· j 

requerir que se aleje el sistema de monitoreo de pacientes del imán si se observan anormaij 
,"; p :: tí,~ r;: (; e 

:l\;I?J-lil'mt ii6" .he,,,, 
funcionamiento del sistema. Antes del uso clínico. el operador debe tener en cuenta la distancia mínim 
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PHILIPS 
con respecto al sistema de RM para que funcione de forma adecuada. Si se lo acerca a más de 1 metro (3 

pies) y/o a una distancia inferior a la Hnea de campo de 5.000 gauss, puede producirse la falla del monitor 

y/o una lesión al paciente o usuario. 

1m/5000G 

1@ 
~~o® 

>1m 
< 5GOOG 

5000G /1 M (3 PIES), LO QUE ESTÉ MAs ALEJADO DEL SISTEMA DE RM 

ASEGírRESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS ESTÉN BLOQUEADAS CUANDO EL 
OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE MONITOREO, 

El monitor remoto también está diseñado específicamente para no interferir con las operaciones de RM. Si 

la opción de grabación está disponible, se puede utilizar en la sala del imán a la altura de la línea de campo 

del sistema de RM de 1.000 gauss (O, H), o más allá de esta. Si el monitor remoto se acercara a una 

distancia inferior a la línea de campo en gauss especificada, se puede dañar el grabador (habrá una falla 

de funcionamiento). Si la opción de grabación no está disponible, el monitor remoto se puede utilizar a la 

altura de la línea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o más allá de esta, o como mínimo a 1 metro (3 pies) 

del sistema de RM. 

ADVERTENCIA 

Si el Sistema de monitoreo de pacientes de RM se acercara hacia la 
cara del sistema de RM debido a la fuerza de tracción inducida magnéticamente, 
NO INTlittlli RETIRAR EL SISTEMA gE MQNIIQREO DE PACIENTES DE RM 
PRECESSTM JALANDO DEL MONITOR REMOTO ACOPLADO O DE LA MANIJA 
gE ;!.!IA litt I.A ~BIE ~!.!I!EBIQB gEL ~ISIIiMA gE MQttlIQBEQ gE 
I!A!<lliltTlili gE BM 

Retire el Sistema de monitoreo de pacientes de RM jalando suavemente de la base del mástil del sist 

en su punto más bajo. Esto debería evitar que la base de la unidad experimente fuerzas de tracció 

3.2 

Uso previsto 

El sistema de monitoreo de pacientes en RMi ha sido concebido para monitorear los signos ¡¡;.tlai<...-11 

pacientes sometidos a procedimientos de RMi y para proporcionar señales de sincronización al resonador 

Página 2 de 16 



.,. 

•.. ~ 

PHILIPS 
INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para RMI 
Anexo I1I.B 

/ FO( "\ 

~.~ 
(]'l \ ••••.••• 

magnético. El sistema de monitoreo de pacientes en RMi está destinado al uso por parte de pr~~"¡:;;;;:\)~c, 
de la atención de la salud. 

3.3 Instalación conjunta 

Instalación, mantenimiento y calibración de Monitores 

Seguridad en la Instalación 

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados según la norma 

EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los 

requisitos sobre sistemas de la norma EN 60601-1-1. Cualquier persona que conecta equipos adicionales 

al puerto de entrada o salida de señales está configurando un sistema médico y, por lo tanto, es 

responsable de garantizar que el sistema cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En 

caso de duda, póngase en contacto con el Centro de atención al cliente de Philips o con su representante 

local de Philips. El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a 

intervalos regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo o las condiciones 

medioambientales. 

3.4 y3.9 

Instalación del Sistema 

Paso Acción 

I Coloque las baterías en el carro 

2 Localice la fuente de alimentación (ntimero de referencia 
9898031(9201) y conecte el cable de CA a la entrada de CA de la 
fuente de alimentación. 

3 Conecte el extremo macho del cable de CC 7.62 m (25 pies) 
(ntimero de referencia AC517B) a la salida de CC de la fuente de 
alimentación. 

4 Coloque la fuente de alimentación (ntimero de referencia 
9898031(9201) en la sala de RM. cerca de una salida de CA 
autorizada a ooa distancia de 3 metros (!O pies). como mínimo, del 
equipo de RM. 

5 Enchufe el extremo hembra del cable de CC a la entrada de --
alimentación del carro. .-

6 Coueete el cable de CA a la fueute de salida de CA. 

10FT/3M .A~Y~IS~O~ ________________________________________ __ 

1 L.- Asegúre ••. de que la ruenle d. alimenlación (nUm ..... de rererenda 1189803169201) 

~ 
permanece a 3 metros (10 p.e.) o más del equipo de R.'\I. Instale la fuenl .. d. 
alimutadón en una superfide horizontal ulilizando la. cintas de Velero colocadas 
previamente ,pn la parte inf.rior de la fupote d •• Umentación. 

~89803169201 ==================:::::; 
~P~H--ca-u-c~ió~n------------------------------------------------¡,-7~ 

.. ¡ 
Evite el uso de cables alargadores de suministro electrico o regletas, ya que p<><b"ian poner en 
peligro la seguridad al comprometer la integndad d. l. conexión a tierra 4<;1, ~I~tema 

.... ' .. ,.} ni) ~A01<1) 

Mantenimiento Preventivo 

, 
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Cada tres meses, el usuario debe verificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo: 

• Resecamiento de gomas y conexiones. 

o Rajaduras de partes plásticas y conectores. 

o Oxidación de partes metálicas. 

o Ruptura de cables. 

o Fallas en la alarma sonora o visual. 

Comprobado cualquiera de estos problemas, se deberá entrar en contacto con INVIVO o con el representante oficial 

local para que se tomen las medidas necesarias lo más breve posible, evitando mayores trastomos o daños. 

PRECAUCiÓN 

Ese mantenimiento deberá ser realizado solamente por PHILlPS o por la Red Autorizada de Asistencia Técnica, ya 

que requiere acceso a las partes internas del equipo. 

Calibración 

Consulte al Servicio técnico de Philips en la necesidad de alguna calibración especifica. 

3.6 Interferencia reciproca 

Seguridad en la Operación 

Precauciones 
RleslD de SUfl'il' quemaduras por corrientes inducidas por RF 

Los cables que se enroscan involuntariamente durante la RMN actúan COUlO líneas conductoras de 
conientes inducidas por RF. Cuando los cables de las derivaciones u otros cables fOlluan un bucle 
conductor en contacto con la piel del paciente, pueden producirse quemaduras leves y hasta graves. 

Para rt"duCÍl' al mínimo el riesgo de pl'oyos:ar quemaduras POI' corrifDks inducidas Dor 

RF debe realizar lo siguieute! 
a. Coloque los cables y los cables de las derivaciones perfectamente alineados. sin que se 

fonnen lazos. 
b. Use solamente los cables de las derivacione<J, del ECG que se indican para usar con 

este producto. V ¿ase la Lista de accesorios. 
c. El riesgo de sufrir quemaduras por RF aumenta cuando ~ usan varios sensores ¡cables. 

No se recomiendan estas combinaciones. 
d. La alta potencia de rndiofrccuencia (RF) utilizada en la exploración por RMN 

constituye un riesgo <J,iemprc present~ de calentamiento cxcct,ivo en los sitios de 
mowtoreo y, por lo tanto, el riesgo de promlCir quemaduras por coniente indllCidas por 
RF. Si se utilizan nivelt"s de potencia superiores a una S..A.R. (ta~a de absorción 
elípeCÍfica) de 4 wlkg, aumenta cmlslderablemente el desgo de qUf' f'1 paciente 
suft'a quemaduras. Por ello. en la poblacióu general de pacientes IlO es l"ecomeudable 
Ulolútorizar el ECG a niveles de potencia que sup~rc1l10s 4 w.l\:g. Ese morutoreo debe 
intentarse ílDÍcalllellte en pacientes conscientes con buenos rdle¡'os de: sensibilidad 
ténnica que puedan adveltir al operador sobre la presencia de ca or excesivo en los 
sitios de monitorco. 

e, Una potencia alta de RF puede ocasionar calentamiento o quemadUl'8S a los pacientes. 
Tenga precaución si el tiempo de exploración supera los 15 minutos. Se recomienda 
que se revise la temperatura de los electrodos de ECG dlu'3ute las exploraciones que /--____ -., _ 
excedan los 15 mumtos. ~ 

Compatibilidad con la RMN 

Lo, electrodo, e1ectrocardio~ráficos de RMNQuadtrode® (Paltes número 9303. 9371 Y 9372 de 
Invivo). y los cables de las denva<Íone, e1ectrocardiógráfica, para el paciellte (paltes uÚ1llero 9224. 
9223 Y 9222 de Invivo) .. ,on compatibles con los <quipos de resonancia magnética nuclear (R..".1N) 
en el contexto de las sigtúentes pautas: 

Equipos de RMN con fuerzas e<itática,s de campo magnético de hasta 3,0 Tesla. 
Utilización posible CIllUl IÍUld de RMN con ta." de absorción espeeífica (SAR) de hasta 4.0 wlkg. 
El uso con valores de SAR más altos alUllenta notoriamente el riesgo de que el paciente su~ r, . 
qucmadwas. Si se explom atravesando directamente el plano del electrodo del ECO. se puede v LI, 

rula ligera distorsión de la imagen en la superficie de la pid en donde ,se colocó el electrodOf>h 'i SI 

L-". I~ 
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q Los conectores de los pacientes eshin protegidos en todos tos parámetros conÚB el uso de un desñb "_"<!..-'-~ 

por parte de un sistema de circuitos intemos. El uso de este sistema de circuitos y de tos cables yaccesorios 

recomendedos también ofrece protección conÚB tos peligros derivados del uso de equipos de elta frecuencia. 

q No use dos sistemas de monitoreo de pacíentas en RNM en la misma sala de RMN. Esto podría provocar 

errores de comunicación. 

q En presencia de ",dios de alta polencia, el sistema de nJdío del ECG y la Sp02 puede aH8nJrse en forma leve 

q No existe inf8rferencia electromagnética conocida ni otro tipo de interferencia peligrosa entre el sistema de 

monitoreo de pacientes en RMN y otros dispositivos. No obstante, debe tenerse la precaución de evitar el uso 

de teléfonos celulares u otros ÚBnsmisores de nJdíofrfJcuencía no aptos cerca del sistema de monitoreo. 

q Este monitor utilÍZ8 baterías recargables que contienen material peligroso. Estes baterías deban reciclarse o 

desecharse de modo adecuado. Pa", conocer tos métodos de eliminación correctos, póngase en contacto 

con un representante o distribuidor de Invivo. 

q El sistema de monitoreo de pacientes en RMN posee un gtado de protección del tipo a prueba de 

deSñbríledor. Cuando use un deSñbrHador, asegúrese de seguir todas las precauciones relacionadas tento 

con el monItor como con el equipo de desñbrílación. Du",nle el procedimiento de desñbrilacíón, la onda del 

ECG se satu",rá y luego se recupererá en menos de ocho (8) segundos, de acuerdo con la nonna 

MMI/ANSI EC13. 

q Cuando use desñbrifador, no edministre descargas de 360 julios o més repetides cinco (5) veces áJrante un 

paríodo de cinco (5) minutos. Lea las instruccíones de seguridad que se proporcionan con el desñbrifador. El 

sistema está diseñado pa'" resistir la desñbrifación y se recupe'" en tos cinco (5) segundos posteriores al 

procedimiento (de acuerdo con la nonna lEC 60601-1). 

PRECAUCIONES 

ECG 
Si el monitor de ECO no esta fimcionando. esto se evidencia por la ausencia de ondas del ECG 
Y por la indicación simultanea de la alanna Falla de derivación. 
Para mejorar el morutoreo del ECO, la frecuencia cardíaca o la respiración. elija siempre: la 
configuración de derivaciOllCS óptima. la que produce menos artefactos y pcmlllC la detección de 
las ondas mas grandes para el monltoreo. 

Si no se responde a la alanna indicativa de falla de derivación puede producirse una interrupción 
en el morutorco del paciente. Siempre debe responder rápidamente a esta y a cualquier otra alanna. 

Lo<;- valor~ de frecuencia cardíaca pueden modificarse desfavorablemente por arritmias cardíacas 
O por el nUlcionamiento de estimuladores elCctricos. 

PA.'i1 

Utilice siempre las mangueras y los manguitos recomendado~ para PANI. E"\-;'te comprimir o limitar 
la manguera del manguito de PANI. 

Cuando utilice el acce~orio pAl\;'l de este instnunenro para medir la presión arteria1, recuerde que 
la<;- lecturas de presión arterial del paciente no son continuas. sino que se actualizan cada vez que 
se efectúa una medición de presión arterial. E~1ablezca un interva10 más breve para actualizar con 
mayor frecuencia la presión arterial del paciente. 

No coloque el manguito en una extJ:e-midad que se esté utilizando para infusión. Al inflarse el 
manguito <,¡c puede bloquear la infusión y esto podría dañar al paciente. 

Lo~ latidos cardíacos arrítmicos o erráticos (o artefactos por movimiento excesivo, como 
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se 
obtienen lecturas dudosas. revi~e nuevamente los signos vitales del paciente por otro .. medios 
antes de adnúw5trar medicamento ... 

~. 
Para garantizar qu: las medíciones sean precis.'t<;- y fiables-. utilice únicamente la .. mangueras y manguitos 
recomendados. Use el manguíto de tamaito adecuado para cada pacic:nt:e. segUn las recomendaciones de 
las pautas actuales de la American Hcart A .. sociation (ARA) para el morutorco de la presión arterial. a 
flUde garantizar la seguridad dd paciente y la exactitud de los valores. 

Realice mspect:iolles sistematicas de los manguitos y la~ conexiones de las lnangueras para 
comprobar que estén bien ajustados y orientados. Reemplace los manguitos y las. conexione .. de 
las mangueras que presenten grietas. buecos. desgarros. cortes, etc., pues podrian ocru.iouar fugas 
en el sistema. Si se uti1izan tnangt~tos Y,conexiones de manguera .. q~ estén dat1ados y qu~ , 

" \ , , , 
1 

-".\ 

\ 
"'--

puedan generar fugas. la consecuenCIa podría ser lecturas prolongadas o IIIcxactas. E ~ ,-' 

Use solamente los manguitos mencionado.,> por Invívo. Véase la Lista de accesorios. _ 
.~j::":. -

Este equipo cwnp1e completamente la nonna para esfigmomanómetros no mvasivos EN 1060-1: 1996 +'~ 
Al :2002. sección 1: Requisitos generales. 

rAN 
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Precauciones 

Sp02 

Evite colocar el sensor de Sp02 en el mismo miembro que Wl manguito de presión arterial inflado. 
Al inflar el manguito podrían producirse lecturas inexactas y falsas alarmas de transgresión. 

El monitoreo de Sp02 exige que se detecten pulsos válidos para determinar cOITectamente los 
valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca. Cuando se presenta una clara situación de artefacto. 
o en ausencia de pulsos válidos, los valores de Sp02 pueden ser incorrectos. 

La parte de monitoreo de Sp02 de este monitor está diseñada para medir la saturación de oxigeno 
en la hemoglobina arterial funcional (la saturación de la hemoglobina que está disponible 
funcionalmente para tt'ansportar oxigeno en las arterias). Los niveles importantes de 
hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina, pueden 
afectar la precisión de la medición. Del mismo modo, Cardiogreen y otros medios de contraste 
intravasculares. pueden afectar, según su concentración, la precisión de la medición de Sp02. 

Proteja siempre el sensor de Sp02 de la exposición a la luz de fuentes exógenas. Tal exposición a 
la luz puede ocasionar eITares en la lectura de la Sp02 o en la detección del pulso. 

Revise con frecuencia el sitio del sensor de Sp02 para comprobar que no ocasione necrosis tisular 
por compresión durante el monitoreo prolongado. Cambie la posición del sensor por lo menos 
cada cuatro (4) horas. Tenga especial cuidado cuando utiliza cinta para fijar el sensor, debido a 
que en función de la memoria elástica de la mayoría de las cintas pueden aplicarse facilmente 
niveles indeseados de presión en el sitio donde se colocó el sensor. 

Los valores numéricos de medición se actualizan cada Wl (1) segtmdo en la pantalla del monitor. 

Debe considerarse el uso de Wl oxÍmetro de pulso como dispositivo de alarma precoz. En la 
medida en que se indique Wla tendencia hacia la desoxigenación del paciente, las muestras de 
sangre deben analizarse con Wl cooximetro de laboratorio a fin de interpretar acabadarnente la 
situación del paciente. 

El componente para oXÍInetría de pulso de este monitor está diseñado para mostrar valores 
funcionales de Sp02. 

La onda pulsátil del oximetro de pulso no es proporcional al volumen del pulso sino que adapta la 
amplitud de onda a la necesidad de Wla visualización adecuada. 

Todas las alarmas del monitor están clasificadas como de pdoridad alta, a menos que se 
especifique otra cosa. 

Los latidos cardíacos arrítmicos o en'áticos (o artefactos por movimiento excesivo, como 
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se 
obtienen lecturas dudosas. revise nuevamente los signos vitales del paciente por otros medios 
antes de administrar medicamentos. 

La luz ambiente (incluida la terapia fotodinámica), el movimiento fisico (movimientos 
espontáneos o impuestos del paciente), las pruebas diagnósticas, la mala perfusión, la 
interferencia electromagnética, los electrobisturís, las hemoglobinas disfuncionales, la presencia 
de ciertos medios de contraste y la colocación inapropiada del sensor del oximetro de pulso, S011 

todos factores que pueden causar que el oximetro de pulso proporcione resultados inexactos. 

\ 
~. • WSpO:! 

1 
\ 

\ 
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Precauciones 

PresioDes invasiv3s 

Para lograr el mejor monitoreo de presión invasiva, seleccione siempre la escala adecuada para la 
onda que esté observando. 

Para el monitoreo de presión inyasiva. inspeccione sistemáticamente el catéter o la linea de 
presión para comprobar que no haya fugas después de la puesta a cero. Observe siempre las 
recomendaciones de uso del fabricante de catéteres y transductores de presión, 

No coloque nunca el(los) transductor(es) de presión dentro del túnel del equipo de RMN. Pueden 
producirse fallas del transductor, lecturas inexactas o imágenes de RMN con ruido. 

Los transductores de presión ru1enal invasiva son sensibles a las vibraciones que pueden 
preseutarse durante la exploración por RMN, lo que puede causar lecturas inexactas de la presión, 
Instale siempre el transductor de presión atlenal invasiva lejos de las áreas en donde 
probablemente se produzca vibración. 

Las ondas pulsátiles no fisiológicas de presión invasiva (por ejemplo, las que se encuentran 
durante el uso del balón de contrapulsación aórtica), pueden causar lecturas inexactas de la 
presión arterial. si se obset"Van yalores dudosos, mida nuevamente las presiones del paciente por 
otros medios atltes de proceder a adrninistmr medicamentos o tratamientos, 

El líquido que se encuentra dentro del sistema del transductor de presión es una conexión 
conductiva hacia el paciente y no debe entrar en contacto con otras partes condnctivas, incluida la 
conexión a tien'a. 

Utilice solanlente transductores y cables de presión aprobados, según la lista que figura en la 
sección de accesorios. 

Siga las instrucciones para un uso segnro que se proporcionan con el transductor de presión, 

Respiración 

Cuando esté confignrando el monitoreo de la respiración, siempre debe observar y ajustar la 
ganancia de la respiración del monitor mientras examina los movimientos respiratorios del 
paciente, antes de finalizar la selección de los valores de ganancia, Si se omite este paso pueden 
obtenerse lecturas inexactas o falsas detecciones de respiración. 

\ 
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Precauciones 

Fármacos anestésicos 

La ventilaciÓll insuficiente del monitor puede ocasionar lecturas inexactas o dail.o de los 
componentes electrónicos. 
No obstruya el puerto de escape de gas residual que se encuentra en la parte posterior de la UIP. 

Asegm'ese de que no se elimine el gas residual del monitor usando una aspiración demasiado 
fuerte. Para evitar esta situación siempre debe existir una cOlllunicación con el aire ambiente. Una 
aspiración demasiado fuerte puede cambiar la presión de operación del monitor y ocasionar 
lecturas inexactas o daño intemo. 
Inspeccione periódicamente la linea de gas residuaL! gas de desecho para comprobar que no haya 
deterioro. Reempláce1a cuando sea necesario. 
Cada vez que se administren medicamentos mediante nebulización, retire la línea de muestreo de 
la "ia aérea del paciente. 

Utilice únicamente líneas de muestreo y accesorios Invivo: el uso de otras lineas de muestreo 
puede ocasionar lecturas inexactas y mal funcionamiento. 

Algunos hidrocarburos (por ejemplo, acetona, metano) pueden activar la alarma de mezcla anestésica. 
Reemplace la linea de muestro y revise la trampa de agua entre cada paciente. 
No ajuste excesivamente la línea de muestreo de gas del paciente al conector de la trampa de 
agua. El ajuste excesivo de este conector puede hacer que la trampa de agua no funcione 
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en el paciente. 

Inspeccione sistemáticamente las conexiones de las mangueras para comprobar que estén 
conectadas y orientadas correctamente. Reemplace las conexiones de las mangueras que 
presenten grietas, huecos, desgarros, cortes, etc., que pudieran ocasionar fugas en el sistema. Si se 
utilizan conexiones de mangueras dañadas que pudieran permitir fugas es posible que se 
produzcan lecturas prolongadas o inexactas de los valores del paciente. 
Si se observan mediciones dudosas del gas anestésico, verifique nuevamente las conexiones del 
paciente, la máquina de anestesia o el vaporizador antes de reajustar la administración de anestesia. 
Al encender por primera vez el vaporizador del fármaco anestésico, sin lecturas previas del gas 
(la casilla del ícono del anestésico muestra una X blanca como identificación del fármaco y los 
valores del anestésico aparecen como "---"), pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minutos hasta 
que aparezca la identificación del anestésico y la lectura. Una vez que se establece la 
identificación. los cambios en la concentración son ,,-irtua1tnente inmediatos. Con un 200% de 
cambio en la concentración, se producirá una puesta a cero automática y se alcanzará una 
completa exactitud de la concentración que cambió, en aproximadamente 30 segundos. 

Cada vez que el sensor de fármacos anestésicos del sistema PrecessIM de morutoreo de pacientes 
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Prece,sIM de monitoreo de pacientes en 
R.'vfN hará una puesta a cero automática para volver a estabilizar las lecturas del sensor. Durante 
este lapso, de 30 segundos a 1.5 minutos. es posible que se presenten una identificación y un valor 
de concentración falsos. Los siguientes son ejemplos de ello: 
• No hay gas, durante el calentamiento y cuando se desconecta la linea de muestreo. 

Se aplica la línea de muestreo por primera vez. 
Cuando se cambia de un anestésico a otro. 
Aplicación de N20 en concentraciones del 70"/0 o más. 
Se pasa de un valor de N20 superior al 50"/0 a 0%. 

• Cuando se pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas concentraciones o se apaga . 

Las fugas o descargas intemas de gas pueden causar mediciones inexactas. 

J Debe elimínarse completamente la presión de los cilindros de calibración de C02 y anes!· 
y mezclas de gas de prueba antes de desecharlos. 

3.8 Limpieza, desinfección 

Limpieza 
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Limpieza 

Utilice únicamente sustancias aprobadas por Invivo y los métodos que se indican en este capítulo para limpiar o 

desinfectar el equipo. La garantía no cubre los daños producidos por la utilización indebida de sustancias o métodos no 

aprobados. 

Invivo no se hace responsable de la eficacia de los productos químicos o métodos indicados oomo medio para el 

control de infecciones. Consulte al responsable de la unidad de oontrol de infecciones o epidemias de su centro. Para 

obtener información detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consulte "Guidelines for 

Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety 

Workers" publicado por el U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease 

Control, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en su centro y su país. 

Sistema de monitorización de pacientes 

El sistema no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pieza del sistema en líquido ni intente limpiarlo con agentes de 

limpieza liquidas. Limpie el polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los módulos inalámbricos 

con un paño sin pelusa, humedecido con agua templada (40 'C/104 'F máximo) y frote con suavidad todas las 

superficies para que queden limpias rápidamente (entre 30 segundos y 1 minuto) según sea necesario para garantizar 

una limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas de la DCU, del carro, del soporte de montaje PMC y de los 

receptáculos de los módulos inalámbricos frotando enérgicamente con el paño humedecido. 

ADVERTENCIA 

Desoonecte siempra el sistema de monitorización de pacientes para RM de la red de alimentación de CA y retire las 

baterlas antes de realizar la limpieza o las taraas de mantenimiento. Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no 

sume~a nunca ninguna pieza del sistema en ningún agente de limpieza ni intente limpiarlo oon agentes de limpieza 

liquidos. 

Accesorios 

Precaución 

Evite los productos de limpieza con amoniaco, fenol y acetona, ya que dañarían las 

superficies del sistema. 

Precaución 

No permita que ningún líquido entre en contacto con la parte frontal o posterior de la DCU. 
No permita que penetre ningún líquido en la impresora ui alrededor de la pantalla. Póngase 
en contacto con el servicio técnico de Invivo si penetra líquido en algún componente. 

Precaución 

En el caso de humedecer el sistema de mouitorización de pacientes para RM Expression de 
forma accidental, durante su uso, interrumpa el funcionamiento hasta que se hayan limpiado 
todos los componentes y se haya secado por completo. Póngase en contacto con el senticio 
té<:uico de Invivo si precisa información adicional. 

Todos los accesonos rentilizables del paciente deben limpiarse después de cada uso. Los 
accesorios desechables deben e1iminarse y sustituirse por elementos nuevos. Los accesorios 
no se pueden. esteri1izar. 

Aviso 

Lo, dispositivos de nn solo uso, tal y como se especifica f,!1~s,n 
... 'J. r l 

tDYOItOrio, deben desecharse después de cada uso y DUDca~df. 
reutilizarse. 
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Pre-taución 

No sumefja nunca ningún accesorio en un liquido de limpieza. 

Para limpiar los accesorios reutilizables (como las sujeciones d. Sp02' los cables de ECG y 
Sp02, los manguitos de PNI, los fuelles torácicos, etc.), lleve a cabo los siguientes pasos: 

Paso Acción 

1 Extraiga el accesorio en uso. 

2 Limpie el polvo y la suciedad con un paño sin pelusa, humedecido 
con agua temPlada (40 °C/104 °F máximo) frotando con suavidad 
todas las superficies para que quedeu 1im¡Has rápidamente (entre 
30 seguodos y 1 minuto) según sea necesario para garantizar una 
limpieza adecuada, Se puedeu quitar las manchas del accesorio 
frotando energicamente con el paño humedecido, 

3 Examine el accesorio para detectar posibles daños como grietas, 
agujeros, roturas, corres, etc. que puedan afectar al funcionamiento y 
sustitúyalo si es necesario. 

Paso Acción 

4 Eu el caso de que sea preciso desinfectar, utilice sólo los 
desinfectantes de superficie Iiquidos recomendados, a menos que se 
especifique lo contrario en las instrucciones de uso del accesorio. 

Entre los desinfectantes de superficie recomendados se incluyen las 
soluciones diluidas de cualquiera de los siguientes elementos: 

• CaviWipes 
• Alcohol (70"!o) 
• ]abóo antibacteriano (10"/0 de triclosán) 

Precaución 

Desinfecte el accesorio según detenuine la nonnativ. de su centro. 

Condiciones ambientales de OperaCión 

Para prevenir que los paCientes sufran excesivo calor y posibles quemaduras en relación con los procedimientos de 

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones: 

1. Prepare al paciente para el procedimiento de RM asegurándose de que no existan objetos metálicos innecesarios en 

contacto con la piel del paciente (p. ej., parches transdérmicos, joyas, collares, pulseras, llaveros, etc. de tipo metálico). 

2. Prepare al pacienle para el procedimiento de RM utilizando material aislante (p. ej., un relleno apropiado) para evitar puntos 

de contacto -piel con piel· y la fonnación de -bUcles cerrados· que toquen partes del cuerpo. 

3. El material aislante (grosor minimo recomendado: 1 an) deberfa sibJarse entre la piel del paciente y la bobina de 

transmisión de RF que se utiliza para el procedimiento de RM (o también se podrfa proteger la propia bobina de RF). Por 

ejemplo, coloque al paciente de forma que no exista contacto directo entre la piel y la bobina de RF de cuerpo entero del 

equipo de RM. Esto se puede conseguir si el paciente coloca. los brazos por encima de la cabeza o si se utilizan 

protecciones para los codos o relleno de espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF de cuerpo entero del equipo 

de RM. Es de especial importancia en las exploraciones de RM que utilizan una bobina de cuerpo entero u otras bobinas de 

RF grandes para la transmisión de energia de RF. 

4. Utilice exclusivamente dispositivos, equipos o accesorios (p. ej., latiguillos o electrodos de ECG, etc.) conductores de 

electricidad, así comO materiales que se hayan probado exhaustivamente y cuya seguridad y compatibilidad se n 

detenninado en procedimientos de RM. 

5. Siga escrupulosamente los criterios y las recomendaciones de seguridad espacíficas en RM para implantejMt5tit1olli:l!l""cffij 

materiales conductores de electricidad (p. ej., estimuladores de la fusión ósea, sistemas de neuroestimu 
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6. Antes de utilizar equipos eléctricos, compruebe la integridad del aislamiento y la carcasa de todos los componentes, 

incluyendo las bobinas de RF de superficie y los cables o latiguillos de monitorización. 

1. En tales equipos debe realizarse un mantenimiento preventivo de forma rutinaria. 

7. Retire dal equipo de RM cualquier malarial conductor de electricidad que no sea necesario (p. ej., bobinas de RF de 

superficie o latiguillos, electrodos y cables de ECG que no se usen, etc.). 

8. Evite que los materiales de conducción eléctrica que deban pennanecer en el equipo de RM entren an contacto directo con 

el peciente colocando aislamiento eléctrico y/o térmico entre el meterial conductor y el paciente. 

9. Evite que los materiales de conducción eléctrica que deban pennanecer en el interior de la bobina de RF de cuerpo entero 

u otras bobinas de transmisión de RF del equipo de RM fonnen bucles conductores. Nota: el tejido del paciente es 

conductor y, por lo tanto, puede intervenir en la formación de un bucle conductor, que puede ser circular, en forma de U o 

de S. 

10. Coloque materiales conductores de electricidad para evitar ·puntos de cruce-o Por ejemplo. un punto de cruce es el punto 

donde un cable se cruza con otro cable, donde un cable se dobla sobre sr mismo o donde un cable toca al paciente o bien a 

partes de la bobina de transmisión de RF más de una vez. 

2. De manera especial, debe evitarse incluso la estrecha proximidad entre materiales conductores porque algunos cables y 

bobinas de RF se pueden acoplar capacitivamente (sin ningún contacto ni punto de cruce) cuando se sitúan muy próximos. 

11. Coloque los meteriales conductores de electricidad de forma que salgan por el centro del equipo de 

3. RM (es decir, no por el lateral del equipo de RM o próximos a la bobina de RF de cuerpo entero u otra bobina de 

transmisión de RF). 

12. No sitúe ninglln malarial conductor de electricidad a través de una prótesiS metálica externa (p. ej., fijador extemo, fijador 

cervical, etc.) o dispositivo similar que esté en contacto directo con el paciente. 

13. Asegllrese de que sólo puada manejar los <fospositivos (p. ej., equipos de monitorización) el personal técnico cualificado en 

al entomo de RM. 

14. Siga todas las instrucciones del fabricante para el funcionamiento y mantenimiento adecuados de los equipos de 

monitorización fisiológica u otros dispositivos electrónicos similares que se vayan a utilizar durante las exploraciones de 

RM. 

15. Los equipos o dispositivos eléctricos que no parezcan funcionar correctamente durante el procedimiento de RM deben ser 

retirados inmediatamente del paciente. 

16. Vigile con atención al paciente durante la exploración de RM. Si el paciente le comunica sensación de calor u otros efectos 

anómalos, interrumpa inmediatamenta la exploración de RM y evalúe la situación exhaustivamente. 

17. Los fallos de desacoplamiento en la bobina de RF de superficie pueden ocasionar una transmisión excesiva de los niveles 

de potencia de RF al paciente. El usuario del equipo de RM reconocerá este fallo por la formación de semicirculos 

concéntricos en el tajkto mostrado en la imagen de RM asociada, 

3.14 

Eliminación 

Proteccjón Ambiental 

L 

El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Prácticas 

Hospitalarias a fin de evitar cualquier tipo de contaminación. 

¡.. Eliminación del monitor: para evitar la contaminación o infección del personal, el entamo de trabajo 

u otro equipo, asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de 

desecharlo, de acuerdo con las leyes de su pars relativas a equipos que contienen piezas 

eléctricas y electrónicas. Para desechar piezas y accesorios como termómetros. y siempre que no 

se especifique lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminación de re os 

hospitalarios. 

r-,.-, 
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GENERAL 

!TipM dt pacim.tts 

ON NO INVASIVA 
Método oscilomitrico (con manguito mflal;k). Det~numa 
tu prBiones siSIÓlic31i. diastólica. y nuediali, 'j lal 

frecuencia dt:1 pubo. 

Adultos, pÑlátricO$ y nrouatos 

'Nota-La 1X"e"Ón artenat media momada por d Sisfema '''' lllOIUtoflzacióndC' pac1enret para KM Expresw.on ~ 
basa m 105 valoreli methdoi y \-atuhdos para las preMoues mtólica y dIastóbca !legón la fórmula de Cywalst11 
TJ¡í1I1!1sentials ti! preSSJ/l'e man;tarlng_ Boston: Martmus Ntjboff Publahen bx " 1980: lL~4: 

Imptdmcu dt enteAda dt ECG >2,5 ,,-lO (~gún la Qorma lEC 60601"2~27, 50.102.3) .\1.11'-" !2Xn~,+Sp 

FRECUENCIA CARDIACA 
Il>ngo 

Prt'Ci&lÓtl 

RtsoluclÓn 

CARDIOTAC6METRO 
SenSIbilidad (filtro del mowtor) 

Ancho dt banda 

30.240 lpuI (adulto) 
30.300 Ipm (I1tonato. p«hitn<o) 

±1~. o :i:l lpm •. ("1 qur sea mayor, en aUienaa dt un 
andacro dt~ .. dt RM 

Ilpm 

1\1odo ECG de adulto: "> 200 uV 
Modo ECO neonatal!pedWrico: ;. 100 uV 

Monnor; Q.5 a 40 Hz 

Capacidad de ftChazo de onda, T altas pan tndtcación 
de frtcuellCi3 cardiaca 

2 mV con u.ua amplitud del QRS de 1 mV 

ALARMAS 
Linuíe inferior de alanna 30. 249lpm (o dtsac:tivada) 

Limite SllJlU10f de alarma 60.249 (o dtsac:ttvada) 

TEST/CALlBRACI6N 
Sdlal dt teS' dt onda cUadrada 6Olpm±llpm.1 mV±IQ% 

~ 

1 
~ 

1 

~ ¡"j 

r" 

, ~~] = r. ~ 
~ ~ ~ 

, ~ ~ a ~ ;~~ 
~ 
G ~ • - z 

!La IlUsión arterial media moslRda POI el Ul1etna e$lUIa aproximactÓll y no se ~de aplicar a todos 10$ pacientts, 

siSTEMA NEUMÁncO I~IOI , 111 
~_ ,LO ___ o ______ 1.._" __ 

!Preuón de intlaoo uc;¡ ......... !:w.I-U Iniciahnente, 170 nunHg para adultos, 130 mmHg pilla 
~tncO$ y 120 mmHg para neomWi. La:¡ pI"e5.lone¡ dr 
Ulfbdo postmOfe$las delt'lnUna la última. medicIón de la 
PNl 

¡Pro~cctón contra sobffpresión 

Unidad de medida 

'DI: 
SIstólica 

iOwtóuca 

Art<nal mt<h. 

R.aa¡o de lrecurueía del pubo 

Modos adulto y pedJamco: Ii~ automatlcamente la 
prellión del manguito " la ptts:tón d~ inflado suptn 
211:5 mmHg 
Modoneonatal: ISO abiOluta, o superioJ: a 142 e in&riot a 
150 durante 15 ~ndo$ 
mmHgokPa 

45 a 260 mmHg paca adultos y pedtam.CO$ 
45 a 1:25 mmHgpan neonatos 
15 a 235 mmHg para adulr.» y pediátn('os 
15 a 85 mmHg para neonatO!i 

25 a 255 mmHgpara adulfO$ y pediátncos 
25 a 95 mmHg para1\t'Oüato& 

Adultos y pediátricos: 40 a 200 I.pm 
Neonatos: 40 a 230 Ipm 

Ftecueucia ckl puko Dentro tk un l·Ii, del rango de la frtCUm.CUI ~ puho 

iPrrulíóa de intervalo de pret-ión ±2 mmHg 

'Rango del transductor de prmón O a 307 mmHg 

A ~ 
Sistólica.. media y dianólica Miwma: 5 a 160 mmHg 

MaxiJ:m: 5 a 260 nunHg ....., 

,PUM (eu.ando l. "Fe" .. oh ..... dt la PNO 

'Manual 
Autománco 

Minimo: 30 a 249lpm 
Máximo. óO a 2491pm c:f) 

rllnlMiato ttas.la orden del USlW'io .......:1 
La<,¡ tktauunaclonft R rnlizan automabcamente 3W 
íntuva10s OPClOo.a1e~ ck 1, 2, 2,5, 3. 5, 10, 15,20, 3 d'a-~. ~~ 

minoros. y t. 2 Y 4 horas ;;::?) l/ 'h 

~ ¡"--f} ____________________________________________________________________ ~ ____________________________________________________________________________ ~\~ ! Car-
Péglna 12 de 16 ~ó" / 



{<"'o , PHILIPS 
INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para Rl\~l 
Anexo I1I.B 

=-, -...........,-/ 
~ .. 

"1 PULSIOxlMETRO CANALES DE PRESION INVASIVOS (opcional) ~'CJ ~ 
" AMPLIFICADOR DE PRESiÓN ~j El~nO' m.1 pulso se modula mediante ~l valor de s.aturaCIOn, 
ó 

'" JtaiJgo de UftmlClÓn 
Rango ~10a +248 mmHg 

;¡; Oa l~. S..., ....... 5 UVtV/OlO1Hg 

PRcUlón de r.aturación ±3% a 70 hMta t 00%1 (la pr«IMón ~$,pecúlCada es la Pt«tsl6n de ganancia ±05~'í. o:tl uunHg, el que tta mayor 
diferencia de la meda cuadrática (R..'vIS) ~~ los Ancho de banda 00 10 Hz (-3 <18) 
\C'a1o,r; mfi!idos y los nlor('~ dto rerereucta) 

PUESTA A CERO AUTOMATICA 
RangO' de pulso 30.250 Ipm Rango +300mmHg 

Pr«wólI del pulso :2'. o 1 lpul, ('1 Cl~ ~a mayor Precisión de p~b. a cero :t1.OmmHg 

le cespuc$U 1 .. • notifica al mlWlO C\I ~tern 
Rango de longitud m. onda 500 ,a 1000 nm: la información robte ~l ranrft0 dto 

PANTALLA DE ONDAS DE PRESiÓN longitud de onda pttedt usultu C"specialmeJlk ú para 
los mMlC()$ (por, ej~lo, cuando ~ sumwstu una NUanUo de canales 0.10.2 
tffapta fotodUlin:.u.ca), 

ART. PAP Y PAI PalUaUa munérica dto pres.iou~s sistólica, media y dw.tólica 

Energía 1umtnO$a rtnttlda <15 mW: la tIÚOnU3CUlQ wb~ ~l rango dto longitud dto PVCy PIC Pantalla numérica solamentedc- ~si6n media 
onda poMe R'Sultar e!ipec1almnlte ubl para las rmdlco~ RANGOS DE ESCALA DE ·0 • +250 mlUHg 
(por _ ('Jonplo, cuando se suministr.l Wla kr.tpla 
fotodinanuca) . PRESiÓN O a-+200 mmHg 

Rango m. caltbrnc,ón del pulsíoxUmtro 70·100*4 (Seleccionables por el usuario) Oa+ISOmmHg 

LIMITES DE ALARMA Oa+IOOmmH¡ 

Límttes de alarma de SpO,2 Inferior: 50 a 99 o de-uctivad3. O~+75mmHg 

Supttlo.r: 70 a 99 o ~ctivBda. 
0~+45mmHR 

Limítes de alarma dto PULSO (cuando La ·'Fe" se lnfmor: 30 a 249. FRECUENCIA DE PULSO (cuando se obtiene de P1 o P2) obt1~e de la Sp(2) SUptttOl: 60 a 249, 

:'IOTA 
Rango 30a 249lpm 
Prttuión 2'!-'. de mata completa 

\'.Idatión d. mtdkioo6: la ~ de la SpO] se ha validado en C'StUdio$ con i('f('S htunanos fi'cntt a K'ft:rtnclM de Ibsolución 1 10m. 
t.tJ.UtStr.U de sangrt' arterial tllCdJda¡ con \lIl oltin.etro de ca. En UD fitUdio de desamración COfllfOlado. se analizaron ALARMAS voluntarios adnllM sanos con nt\--eles de sunción cOOlpl"ftldidos entre tl 70% Y el l~·. de SaOl' La poblaaón 
empleada end estudio presentaba 1M siguleut« caracteristicas: Detc:oul'JciÓCl dto ttansductor htardo de alarma de 6 s: 

· apmxunadammtc: .50°--. de ntUJerl"S y SO~·. de hombres Deroconaión dto prHÍÓQ R.rtacdo de alanna de Ó Ii 

· rango de edad: 19~ 2 7 Pr~sióa mbima miníma a_do alarma de 10 $, 

· tono de piel: de claro Oí oscuro LIMITES DE ALARMA 
No se puede utilizar un WSposibVO dto ensayo funcIonal ¡wa evaluar la precisión de \W. momlOf dto pulsíoximetro. Frrcuenoa cardiaca lnlmor: 30 • 249 lpm 
pero s:¡ para demostrar qu~ un mocuror de_ pulsioximetro pactacular repJOduce um curra de cahbractón cuyo 
tlUllph.tui~to dto una t'Sp«ificacióu de prec¡!>ióo particular se ha demoittado de manen independiente. 

Supenor. 60 a 2491pm -. - S"tÓüca. wtdu y"aMÓ." S"tóhca. wtdu y dwtóbc.· 
_---., "'--- " __ o .. --

Inferior: -lO a 249 mmHg (-1,3 a 33.1 kPa:) 

~-- S...., .. ; -10.249 mmH. (-1,3.33.1 kPa) e 
~ COMPATIBILIDAD DEL CABLE DEL ADAPTADOR DE TRANSDUCTOR.., 

L. enuada de prt'Sianinvasiva st' acopla a un ronectorde atlfmol (MS-3106A 14S-6P). Con este eotlecii~: 
SlJWt'llk UlÍonnaclÓll de CODtxlÓIl, se pucdm !abocar o rolicita.r eabl~s de adaptador de transducror a / ~~?_-/~ 
laba""", '>; ¡ 

~ 

~ 

~ 
~ 
i' 

\ 
i( ! v:# 
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(J/ PHILIPS 
INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para Rl\d 
Anexo I1I.B 

CO2 espiratorio final de flujo bajo (opcional) AGENTES ANESTeSICOS (opcional) 
T«nica de absorción de- infrarrojos no di~nl\-'a ~ fluJo, ,latM'al. In<:luye vanos gstema& ~ tiltración dt agua Tknica Tecmca ~ absorctón ~ I.nfrano)o.s no di5ptt\lVa de flujo lattral (NDIR}, 
estancada y ('ontIol ~ lógic:a ~ nucroprocesador de la gnnoo y cabbradón ~ murstras. inclUIdo l'l sinema ~ filtraciótt ~ agua e\tancada y control de lógica ~ 

Salida Forma ~ onda de COl. CO~f. FICO}, freruencill mícroprocew:lor de la gestión y caltbración de lIlUt''itras 

J'espuatom Rango de ... du:JÓo (d.sp"" del Halotano: O .. 5,0% vol 

Unidadrs ~ medtda de CO] mmHgokPa 
periodo ~ calentamttnto maXÍtno) Isofhvano: O a S,~. vol 

Sevoflurano: O a 8,0% \'oL 

Rango ~ medidas de COl O a 76mmHg (O~10.1 kPa) 
D«flmano: O a 18,0% \'01, 

Enflur.wo: O a 5,~. vol. 

ResolUCión <k medulas dt COl 1 mmHg o 0.1 kPa 
DIÓXido de carbono: O .. lO,~iI ~ vol. 
Óxido IÚtroso: O a 100% vol. 

PfN'tSlOn COr ±4 mmHg o ±11~·., el q~ $(3 mayor Pr«tsión 11 (indu~ estabilidad y Halotano: ±O,15% \-'ola O-IJ,)O% ,'al. 
&eo.p: ±l rnpitaclÓn"mumto (rpm) o±3%. ti que ~ mayor deriva) ±O.20% \'01. a too-S,ooo,..,. vol. 

TitmpO de calenfanuenlO si mmuto hoflurano' ±O,15% vol. a 0·1,00% \'01. 
±O.200/. vol. a 1.OO_5,OO"i. vol. 

lnfH\,-alo ~ calibración a cero Automático o solicitado poi el unwio 
Sevof1W1UlO: ±O.15% vol a 0-1.00% vol 

Freeumcu de flujo SO m1!minuto ±l6mJJtUUluto ±O.2~'io \'01. a 1.00-5.000:. "'01. 
±O,4t)It~. voL a 5,00-8,000/. vol 

Rango dt re'ptr.lCtÓB de pr«t5lÓll compkta Pttósión: '" a 60 R~piracíollt'S por minuto 
(V~locidad q\te' pmtuft' 13 pr«lt1ón ~ COl Desflu.cano: ±O.15% vol. a 0-1,00% vol. 
especulCada) ±O,20% \-oL a 1.OO-5,~'. v<>1, 

±O,400"" vol a 5.00-IO,~;" vol. 
Rango de Rspuacum total 4 a 100 respuacíOJl.t&¡'mUmlo ±O.6O+'. 'f-ol. a 10.oo·15,()()% \'ol 

::1:1 ,CJ04 vol. a 15,00-18,00% vol. 
Tiempo total de uspue!'>ta del iilút'ma: hempo de Adulto, pediátrico: S800 ms 

Enflurmo' ±O,15% vol. a O-l,ÓO'% yo! [«puesta mWado dwte d camWo gradual del 10'",. NeonalO: S320 mi al 900--. del nn-el dt ca, medJdo m el sistema ±O.2QI1-. vol. a 1,00-5,~¡' vol. 
~c:o completo. inCluida la lioea del pa~e_ 

Dióndo de carbono'. ±O,I00i. vol. a 0-1,00% vol. 
Tempttatuu &: funcionamjmto 15 a35 llC(59 a9S °F) ±O.20·,. voL a 1,00-5,00·,.. \-"01, 

LllI-uns DE ALARMA 
±O,3OO;. vol. a 5.00-7.000' .... vol. 

(1 
±05(}~:.'\,o1. a 7,00-10,00% voL 

LÍ1wtfi ~ alarma de CO2 tnfmor: ~b\'acb o ~ 5 a 60 mmHg Óxido nitroso: ±2,0% vol. a 0-20% vol. 
Supmor-. 5 a 80 ounHg o cK-uctJ.\'ada 

\\ 
±3.0%voJ.~ 2O.G-I~·' vol. 

"'- I~o,~uado 25 mmHg (fiJO) GiU de interferencia CO:]: N;¡O, ~, cualquier ageo.l(! == 0.1 % de impr«U.IÓll ~ ABS pmnitida 
'. ~ 

I ~ ... de "\' de mpítac,ón 
patcada .... 

''::' (J Jnfmor: deuchvada o ~ 4 & 40 rpm Nl0: COl. °1, cualquier agente: == 0,1% dt impr«isióu dt' ABS penninda 
~ O 

Superior: 20 a 150 rpm o dc:!l3Cbvada pot cw uno -.a 
') Agmtes: COl = O!. ~ 101pff1:lSlOn de- ABS pttmitida 

ir , 
;¡ 

~ N20, 0 1, 18 agentt: = 0,1 % ~ UllpttClSión de ABS petmltit-o 
,) 

cada WlO ", G.IS Eficros \' GASES DE INIERJIB.ENCL\. 
'!EDJ1)() j .. Resolución ~ pantalla: O, 1 ~ .• ~ voltl.Ulm a') ;,.:: ,n, a.u. "" 50 "'~ ..... - DiS ..... - "'- ...... 

Frecumt1a de flujO 100 ±lO mi/mm (adulto, pediatnco) 
Thóxido .. " ... ",,, ... ... "' .. w .. SE. ... ... ... .. .. -.....:: de_ "" .o. ... . .. ... - .... ''', ... ... ... , .. :1, 150:::15 ml!mm (ueonaI0) 

smetccto(SE)-Ertortota!< I~ •. 
Ttempo de reloputsta Agentes: no especdlcados 

COl: <- 330m!. p.ua pacitllte$ adultos y pÑtitncO$>, ..;. 290 ni$ para '<4S3V1 ...... 
Eftcto mínimo (EM) - Etrot" totll '" I~, pero dentro de las espedftt&ciooes. pKlm"'~_. ~tt ~ 
~ (I1-."T) -Enortotal 'p 15%dtI \'21ormedido ... 0,2 dd vaJordel gl$ de~ o 2~ ID de JltIsopo- (10 ~ 9()04 de cambto gradual del nIvel ~ COl medido & travis It1Jia". "" 
sítivo nrwnático, Uldllidala linea ~l pac¡mre) , ;:l! R 

"ó\( /' O ) 

:/'" 
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\ , PHILIPS 
INSTRUCIONES DE USO 

Invivo Monitores para Rl\~l 
Anexo IlLB 

F~cuenCla íe$ptr.ltona dt 
precwón completa 

2a60Ipw Desflurano EF 

~ que pumite la pr~Í5lÓU 
del P ~clficada): De\flW'ano lF 

Rango dt re~puaclóll total 2 a 100 rpm, prcciyOu no t'$pecúicada de 60 a 100 tpm 

Intru~ia rrltovante Equnr:a1entc a05 mmHgcon 37,5 ~C,saturadaconHl0 0, 

(O.I~. máx. rtlati\'o) 

R«olución d<pantaUac O,1°'ÍI de vohw:t.en OXIGENO 
Timtpo dt calentamlento máximo: 10 lllUlutoi, la precIsión ISO st' CODSl~ en <45 s Rango 

Umbral de ID automátlC,a: (modo ID <k agente princtpa1: CI,15% Salida d< ..aa¡ (. r.mp.tatur. y 
de ¡ucuión completa) ID de agtn~ iCCUndano: 0,3"\ prt'$Íón constantes) 

Umbral dt alarma de agrn~ 0,3·/. (0,5% durante el modo de purislÓIl ISO) o S~ÓREl. (I~. pan Tiempo dt cesputita máximo (del 
múltipl«: lSof]urano) dt agente principal sí ('1 agente pnncípal :> 1M. (para Ha!' ~ 21 % al 100% d~ cambio grac:hal a 

~ 0, l%ABS a lo" valm-fi del wnbral) trav~s de la line-a de mu~tn'O de 

Rango <k rompell$actón de la 500 a 900 mmHg 
t::nte bl Y como ~ muestra etl 

pantalla del morutor de gases de 
presión amblemal de COJ l. WPU) 

Intt1'valo de c,alibraóón La ,,-erificación <k la calibración (tal }' comO se dtscribe en 1M instruc:cioUC'$ Precisión (mduye estabilidad y 
demanleninue:nto) SC'dme realizar una vez al año. deriva), escala compJn.1 • 

LIMITES CE ALARMA 

lnfen",' d<.;¡ctlVada, d< 0.1 • 18,0 
Supttior: 0,1 a 18,0. dC'sacfl\'ada 

lnfffior: dts.atlivada. deO,) a 18,0 
Superior', 0,1 a 18,0. desact.l\'ada 

Infenót: 15 a 99 
Supenor: 16 a 99, desacttvada 

O M JOO% 

10 mV +,q,s roV a 20<> C!20,95~. 01 

Pac:itnk adultoJpediátncó.; 7.3 s 
PadentC' neonafal <- 8,2 ~ 

±1~. a 0~40% 
±2%a40~. 

±3" .. a 6Q-80'l. 
:t4 I1H. a 80-100% 

Limite~ <k alarma de eo) Infrnor: ~acti\'ada o de 5 a cm nunHg • Los r.qw .... de fuocíoo ........ d< la med.ciÓll d< g'" '" CUlUplm des""", d<l penodo d< ca!.........., DÚXlmo, 
Superior' 5 a 80 mmHg o desactivada 

COJ mspírado 25 mmHg (fijo) 
Denv. :tI·;. 

N,o 801". (fiJO) 
Efedosdel gas de tnterfermc:ia 0 1: 

N,lO <: 0.3~. vol. a ~. vol. N20 
HaJotano EF In.ferior: desacuvada, 0,1 a 5.0 CO, < 0,3~. vot a 5% "01. C02 

Superior: 0.1 a 5,0, de1acll\'ada Halotano .::: 0.3"" vol. a 5~ ___ \"01. HAL 
EntI",ano " 0,3~. vol. a 5% vol. ENF 

Halotano IF hlÍfflOI: dcudlVada. 0,1 a 5.0 ¡soflurano < OJ~. vol. a 5% vol. ISO 
Suprnor: 0,1 a 5.0, OOactn>ada. DHf]lU'ano "- OJ~. vol. a 18% vol. DES 

Srvotlurano .; 0,3% vol. a 8% vol. SEV ... Isoflurano EF lnfenor: d«actIV:lda, 0,1 a 5,0 AC<1<>Da « 0.3~ .. vol. a 1'%" vol. acetona 
Superior: 0.1 a S,O. desactivada Etaool <- 0,3% vol. a 0.1 % vol. etanol 

Helio <C 0.3~. vol. a 80% "'01. HE N lsoflurano IF Inferior: desacttvada,. 0.1 a 5,0 M .... o < 0,3". vol. a 0,1% vol. melmo 
Supmor: 0.1 a 5,0, macrivada ÓXido tútrico .::: 0,3% vol. a 50 ppm NO -EnfluranoEF Inferior: ooactwada, {),I a 5,0 Temperatura de funcionmli~to 15a3;oC -Supellor: 0,1 a 5,0, deucnvada: 

Hwnedad amb" .. 12l 10 - 99% Ha (Slo condensación) ......;¡ 

~,,,, Inferior: OOact1vada, 0,1 a 5,() (.m condensación) 
Supttior: 0,1 • 5.0, desactivada 

Sensor de oxígeno. temperarura de ·40 a 35 oC 

~~~7l mttrior~ desactlv. <k 0.1 a 8,0 almacenamimto 
/.'0'''' ... 

" 
Supmor: 0.1 a 8.0. desactww 

Senior de oldgeno, vida útil 9 meses (2500 botas a 10~. de 0 1) h'Y! ~ ~\ ) lnfen .. , desacuvada, d< 0,1 .8,0 ~'l,ta Cambto recomendado cada 9 meses ,!l;' ¡ 
Superior: 0.1 a 8.0. Mucbvada 

Sensor de oxigeno. COIl$m'ación 3 meiel en COCttMOOr ~11ado " i ~ ,- J' ". , 
\ - " '-'. CA 

~ 
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PHILIPSJ 
Temperatura (opcional) 

Para uso' con f.OIlda ~ femperatw'a de- fibra óptica 

Cam! Uno 

Unidadt~ Centigrados o, Fahreuoot 

!Ungo 20.0 a 44.0 ~ (68,0 a 111,2 gy) 

Resoluci.ón O,I·C(O.I·F) 

Precisión ±O,S ·C (0,9 ·F) 

INSTRUCIONES DE r~') 

Invivo Monitores para rl.MI 
Anexo I1I.B 

Tiempo de resput:sta < lO$; entre- tI 10% Y tI 90% dt los puntos cuando la sonda cambi3 dt 

Tiempo de actualización de pantalla 
nmnmca 

TIpo <k stllsor 

LíMITES DE ALARMA 
DE TEMPERATURA 

Grados (fC 

Grados GF 

r-----"~
~ 

20 a 31°C mbado&! agua 

2$ 

Fibra óptt.ca, un \010 uso 

Inferior: ~s.activada. de :!O,O a -14,0 
Supm.or: 20.0 a 44,0, ~ac:ttvada. 

Inferior: de$3ctivada, de 68.0 a 111.2 
Superior: 68,0 ¡¡ 111,2, dtsactivada 

/ 

J)_ 
c, 
c 
i 

Página 16 de 16 

..... 
......, 
en 

S1~ 

'»~-< T-
,.". ; 
" ' 

~~ 



:Ministerio áe Sa{uá 
Secretaría áe Po{íticas, CX§gufación e Institutos 

.fl.JV.'M . .fl. 'T. 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-17024/10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No '.1. .. 2 ... 6 ... 7, 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentína S.A., se autorizó la inscripción en 

el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), 

de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de pacientes en imágenes por 

resonancia magnética (RMI) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de 

Monitoreo Fisiológico 

Marca: Invivo. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Monitorear los signos vitales de los pacientes 

sometidos a procedimientos de RMI y para proporcionar señales de 

sincronización al resonador magnético. 

Modelo/s: Expression (modelo 865214) 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Invivo Corporation 

Lugar/es de elaboración: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados 

Unidos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-75, en la Ciudad 

d B A· 1 6 FEB 2011 . d .. . (5)-e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de.~ e~isión. 

DISPOSICION N° I '- 6 7 
~. 


